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:Nazev projektu pokusi

_Studle

umostt vakcmy HORNED CCR

Casovy interval pokusu: pokus za&ina dnem pfed prvni vakcinaci (to je 6 tydud
pfed prvnim olekdvanym porodem) a kon¢i 10, resp. 13 dni (u CelenZe
i rotavirem a koronavirem) po narozeni telat, coz je 52, resp. 55 (u Celenze
rotavirem a koronqvirem) dni.

Vzhledem k podtu delenZi, ktery se odviji od poctu ¢elenZnich kment (n = 5)
se doba trvani pokusu odhaduje na 3 ioky.

Pokus bude zahdjen nejdiive v kvétnu roku 2020. Zahdjeni pokusu se odviji od
piedchoziho uskutednéni avyhodnoceni projektu pokusu tykajici se
bezpecnosti vyvijené vakciny spoleénosti DYNTEC s 1. o. - ,,PP 06/2019,
Studie bezpetnosti vakciny HORNED CCR¥. Po prokézani, ¥¢ vyvijend
vakcina je bezpetna pro vakcinaci dle zékladnfho vakcinaéniho programu (dvé
po sobé jdouci aplikace pfed ofekdvanym porodem), bude zahdjen projekt
pokusu ,,PP 01/2020, Studie G€innosti vakciny HORNED CCR*.

Pokus buds ukonten nejpozdgji do 20. dervence 2024.

skot; imunizace; G¢innost

Clle'pl.'o‘]ektu pok:

Ovéfeni u€innosti nove vyvgene vakcmy p10t1 pru;movym onemocnénim telat zpusobenym enteropatogenn{
Escher:c]ua colz Clostrzdzum perﬁ‘zngens rotavxry a koronawry

Jedna' se 0 prekhmckou fam vy\}dje nového Imumpreparatu jehoZ hlavnim piinosem je sniZeni vyskytu

neonatahuch prﬁ_}mu u teIat E pozztwnzm d_opadem na ekonomﬂ(_u chovu skotu

Predpokladany pocet zvitat: 75 krav a 75 jejich telat. Zarazem.jednothvych zvitat do pokusu bude. postupne a
bude probihat takovym zpusobem ktely bude zarucovat dodriem maxxmalm denm Icapaclty zwrat v zafizeni.

Jake j‘sou o
nalo¥eno po skondeni pokusu

Jednd se o CelenZni pokus (experlmentalm mfekce telat) s potencmlné fatalnmu nas}edky véetné uhynu telat
Pro sniZeni utrpeni elenZovanych zvifat na maximalni moZnou miru budou telata, ktera budou podchycena

ve véZném klinickém stavu s infaustni progndzou, bezbolestné usmrcena.
Mira zdvaznosti projektu pokusu byla stanovena jako zdvaZna.

Telata z ¢elenZni studie, kterd budou vykazovat silné Klinicks pfiznaky onemocnéni, budou bezbolestné
usnircena preddvkovanim piipravkem T61 (i.v., 4 - 6 ml/50 kg Zivé hmotnosti). Pfipravek T61 bude pouZit

pouze v celkové anestezii (xylazin 0,1 - 0,3 mg /1 kg Z hm.).
Telatiim, kterd budou po uplynuti pozorovaci doby stanovené PP v dobrém zdravotnim stavu a kondici, budou

poskytmuty na celkovou rekonvalescenci dal§i dva tydny. Poté mohou byt proddna na jatka €i jinému
registrovanému chovateli.

Kravy budou po ukonéeni pokusu proddny soukromému chovateli nebo na jatka, popi. opétovné pouZity




v jinych studifch. To oviem pouze za piedpokladu, e budou v odpovidajici kondici a zdravotnim stavu. -

Zvifata uréend k prodeji na jatka budou na jatka odesldna, pouze pokud nebudou vykazovat klinické pifznaky
onemocnéni po provedeném pokusu a pokud uplynulo nejméné 7 dnii po ockovéni zvifete experimentalnf

vakeinou.

Zyvifata (n&které krévy) mohou byt po ukonéeni pokusu opétovné pouita.

Uplatiioviini 3R (replacemment, reduction, refinement) . .
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uvedts, prot je muiné pousit

alicriativy bez -

Neni moZné uplatnit vzhledem k povaze pokusu. Hodnoceni Geinnosti veterinarntho 1éCivého pifpravku je
moZné pouze na modelu cflovych zvitat, jak to uklada plisluSné legislativa Evropské unie (pro specifické
legislativni normy, viz bod 7 Zddosti o schvdlent projektu pokusit). Pouze na modelu ¥ivych zvikat 1ze hodnotit
u¢innost testovandho pfipravku. SloZitost biologickych a fyziologickych procesti, véetng interakce mezi
hostitelem a infek&nf agens (antigenem), nelze simulovat metodami in vitro,

Omezeni pousivani zviat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co iejmen3iho poch pvital

Zvoleny pocet zvifat v této studii vychazi ze zavaznych lékopisnych a EMA poZadavk na velikost pokusnycl.ln
a kontrolnich sk_upin.__Tyto poZadavky jsou bliZe vysvétleny v bodé& & Zadosti (PP).

Se uhu zvitat Ppiipadg tohoto zvifeciho modelu jedna o -

v L, Ktera budou pfijata za ucelem SniZeni njmy zplisobeng zvitatdm na minimum

Y YSVC €.0Decna Opatrenl
olba druhu zvifat vychazi 2 legislativnich poZadavki (BudraLex, Ph. Eur., EMA), aby tinnost veterinirniho
lé¢ivého piipravku byla testovéna nag"‘cﬂovych zvifatech, coZ je v pfipadd vakciny HORNED CCR skot.
Velkeré tikony na zvifatech (detailnd popsany v Zddosti o schvdleni projektu pokusit) rovnd% vychazi
zpoZadavkil a doporudeni vySe uvedené legislativy. Tyto 1dkony budou providény v souladu se spraviou
laboratorni praxi a Evropskou smé&rmici 2010/63/EU.

Zvirata budou drZena v prostiedi, které odpovida jejich fyziologickym potiebdm, jak je definovano Evropskou
smérnici 2010/63/EU.

Kravy: subkutdnni injekce a odb&r venézni krve piedstavije jen mirnou z4téZ na zvifata. V pfipads vyskytu
Jakychkoliv neZ4doucich reakef na vakeinaci bude zvifatiim poskytnuta odbornd veterindrni péde.

Telata: nejvEts{ z4t€Z pro zvifata v tomto projektu pokusu piedstavuje Celen? telat infekénim agens. Samotny
akt elenze pfedstavuje pouze mirnou zAts, protoZe prob€hne piirozenou cestou (per os). Disledky &elene
viak mohou byt fatélni, a proto telata podchycend ve vaZném Kklinickém stavu s infaustni prognézou budou

bezbolestn€ usmrcena dle principti popsanyoh v bodg 9 Zddosti o schvdlent projekiu pokusi,




